ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zalviso 15 mikrograméw tabletki podjezykowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka podjezykowa zawiera 15 mikrogramow sufentanylu (w postaci cytrynianu).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Kazda tabletka podj¢zykowa zawiera 0,074 mg laku aluminiowego z zo6lcienig pomaranczowa FCF
(E110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka podjezykowa.

Tabletki podjezykowe Zalviso to pomaranczowe, plaskie tabletki o $rednicy 3 mm, z zaokraglonymi
brzegami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zalviso jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrego bolu pooperacyjnego o
nasileniu umiarkowanym do silnego u dorostych pacjentow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Zalviso nalezy podawa¢ wylacznie w warunkach szpitalnych. Produkt leczniczy
Zalviso powinien by¢ przepisywany wylgcznie przez lekarzy z dos§wiadczeniem w zakresie terapii
opioidami, szczegdlnie dziatan niepozadanych opioidow, takich jak depresja uktadu oddechowego
(patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Produkt Zalviso tabletki podjezykowe przeznaczony jest do samodzielnego podawania przez
pacjentow za pomoca urzadzenia do podawania Zalviso w reakcji na bol. Urzadzenie do podawania
Zalviso jest przeznaczone do podawania pojedynczej tabletki podjezykowej zawierajacej

15 mikrogramow sufentanylu, w sposob kontrolowany przez pacjenta wedlug potrzeby, przy
minimalnym odst¢pie pomigdzy dawkami wynoszacym 20 minut (okres blokady), w okresie do

72 godzin, ktéry stanowi maksymalny zalecany okres leczenia. Patrz punkt ,,Sposob podawania”.

Osoby w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono specjalnych badan populacyjnych dotyczacych stosowania sufentanylu w postaci
tabletek podjezykowych u pacjentow w podesztym wieku. W badaniach klinicznych okoto 30%
pacjentow wiaczonych do badan bylo w wieku 65-75 lat. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ u
pacjentow w podesztym wieku byty podobne do bezpieczefistwa stosowania i skutecznos$ci
obserwowanych u mtodszych oséb dorostych (patrz punkt 5.2).



Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

Nie przeprowadzono specjalnych badan populacyjnych dotyczacych stosowania sufentanylu w postaci
tabletek podjezykowych u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby i nerek. Dostepne sg tylko
ograniczone dane dotyczace stosowania sufentanylu u takich pacjentéw. U pacjentow z
umiarkowanym do ci¢zkiego zaburzeniem czynnos$ci watroby lub ci¢zkim zaburzeniem czynnosci
nerek produkt leczniczy Zalviso nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Zalviso u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania

Wylacznie do podania podjezykowego.

Tabletki podjezykowe Zalviso przeznaczone sa do samodzielnego podawania za pomocg urzadzenia
do podawania Zalviso, ktére powinno by¢ uruchamiane przez pacjenta wytacznie w reakcji na bol
(patrz punkt 6.6).

Podana tabletka podjezykowa powinna rozpusci¢ si¢ pod jezykiem; nie nalezy jej kruszy¢, rozgryzac

ani potykac. Przez 10 minut po kazdej dawce produktu leczniczego Zalviso pacjenci nie powinni jes¢
ani pi¢ oraz powinni ogranicza¢ mowienie.

Maksymalna ilo$¢ sufentanylu do podania podjezykowego, ktérag mozna poda¢ za pomoca urzadzenia
do podawania Zalviso w ciaggu godziny wynosi 45 mikrogramow (3 dawki).

W przypadku powtarzajacego si¢ maksymalnego uzycia produktu przez pacjenta, jeden wktad
wystarcza na 13 godzin i 20 minut. W razie potrzeby mozna stosowa¢ dodatkowe wklady Zalviso.

Instrukcje dotyczace ustawienia i obstugi urzadzenia do podawania Zalviso przed podaniem leku
podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Znaczaca depresja uktadu oddechowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Depresja ukladu oddechowego

Sufentanyl moze powodowac¢ depresj¢ uktadu oddechowego, ktorej stopien/nasilenie zalezy od dawki.
Wptyw sufentanylu na uktad oddechowy nalezy ocenia¢ na drodze monitorowania klinicznego np.
czestosci oddechow, poziomu sedacji oraz saturacji tlenem. Bardziej zagrozeni sa pacjenci z
niewydolnos$cig uktadu oddechowego lub zmniejszong rezerwa oddechowa. Depresje uktadu
oddechowego spowodowang przez sufentanyl mozna odwroci¢ za pomoca antagonistow opioidow.
Konieczne moze by¢ ponowne podanie antagonisty, poniewaz czas trwania depresji uktadu
oddechowego moze by¢ dtuzszy niz czas trwania dzialania antagonisty (patrz punkt 4.9).



Cisnienie $rodczaszkowe

Sufentanyl nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, ktorzy moga by¢ szczeg6lnie podatni na wpltyw
retencji CO, na mozg, jak pacjenci z objawami zwigkszonego cisnienia srodczaszkowego lub zaburzen
$wiadomosci. Sufentanyl moze zaciemniac¢ przebieg kliniczny w przypadku pacjentdw z urazem
glowy. Sufentanyl nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z guzami mozgu.

Wplyw na ukiad krazenia

Sufentanyl moze powodowac¢ bradykardi¢. Z tego powodu nalezy go stosowac ostroznie u pacjentow,
u ktorych wezesniej wystgpowaty lub wystepuja bradyarytmie.

Sufentanyl moze powodowac niedoci$nienie, szczegodlnie u pacjentéw z hipowolemia. Nalezy podjac
odpowiednie $rodki w celu utrzymania stabilnego ci$nienia tetniczego.

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

Sufentanyl jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie i wydalany z moczem i katem. Czas
dziatania moze by¢ wydluzony u pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby lub nerek.
Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Zalviso u takich
pacjentow. Pacjentéw z umiarkowanym do ci¢zkiego zaburzeniem czynnosci watroby lub cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek nalezy uwaznie monitorowa¢ w celu wykrycia przedawkowania
sufentanylu (patrz punkt 4.9).

Mozliwos$¢ naduzywania 1 tolerancja

Istnieje mozliwo$¢ naduzywania sufentanylu. Nalezy bra¢ to pod uwagg przy przepisywaniu lub
podawaniu sufentanylu, w sytuacjach, gdy istniejg obawy dotyczace zwigkszonego ryzyka
niewlasciwego uzywania, naduzywania lub stosowania do celéw niezgodnych ze wskazaniem.

Pacjenci stosujacy przewlekla terapi¢ opioidami lub uzaleznieni od opioidow moga wymagac
wigkszych dawek lekow przeciwbolowych niz urzadzenie do podawania Zalviso moze podac.

Wplyw na przewod pokarmowy

Sufentanyl, jako antagonista receptora p-opioidowego, moze spowalnia¢ motoryke przewodu
pokarmowego. Dlatego produkt leczniczy Zalviso nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw zagrozonych
niedroznoscig jelit.

Sufentanyl, jako antagonista receptora p-opioidowego, moze powodowac skurcz zwieracza Oddiego.
Dlatego produkt leczniczy Zalviso nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z chorobg drog zotciowych,
w tym z ostrym zapaleniem trzustki.

Inne

Przed zastosowaniem leku fachowy personel medyczny powinien upewni¢ si¢, ze pacjenci zostali
odpowiednio poinstruowani co do obstugi urzadzenia do podawania Zalviso w celu samodzielnego
podawania sobie tabletek potrzebnych do leczenia odczuwanego przez nich bolu pooperacyjnego.
Produkt leczniczy Zalviso powinni stosowac wytacznie pacjenci, ktorzy potrafig zrozumie¢ instrukcje
obstugi urzadzenia do podawania i przestrzega¢ jej. Fachowy personel medyczny powinien wzig¢ pod
uwage mozliwosci (np. dotyczace wzroku lub zdolnosci poznawczych) pacjenta w zakresie stosowania
tego urzadzenia w sposob wilasciwy.



Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Zalviso tabletki podjezykowe zawiera azowy $rodek barwiacy, lak aluminiowy z
z6lcienig pomaranczowa FCF (E110), ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcije z enzymem cytochromu P450-3A4

Sufentanyl jest metabolizowany przede wszystkim przez ludzki enzym cytochromu P450-3A4.
Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4, moze znaczaco zwigkszy¢ ogdlnoustrojowg ekspozycje na
sufentanyl podawany podjezykowo (zwigkszenie maksymalnego st¢zenia w 0soczu (Cpaks) 0 19%,
zwigkszenie ogolnej ekspozycji na substancje czynng (AUC) o 77%) 1 wydtuzy¢ czas do osiagnigcia
maksymalnego stezenia o 41%. Nie mozna wykluczy¢ podobnego wplywu innych silnych inhibitoréw
CYP3A4 (np. itrakonazolu, rytonawiru). Kazda zmiana skuteczno$ci/tolerancji zwiazana ze
zwigkszong ekspozycja w praktyce jest kompensowana zmiang czgstosci podawania (patrz punkt 4.2).

Leki dziatajace depresyjnie na oSrodkowy uktad nerwowy (OUN)

Jednoczesne stosowanie substancji dziatajagcych depresyjnie na OUN, w tym barbituranow,
pochodnych benzodiazepiny, neuroleptykow lub innych opioidow, wziewnych anestetykow
halogenowych lub innych nieselektywnych substancji dziatajacych depresyjnie na OUN (np.
alkoholu), moze nasila¢ depresje uktadu oddechowego.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Na ogot zaleca si¢ przerwanie stosowania inhibitorow MAO na 2 tygodnie przed leczeniem
produktem leczniczym Zalviso, z uwagi na zglaszane ci¢zkie i nieprzewidywalne nasilenie dziatania
inhibitorow MAO przy jednoczesnym stosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych.

Inne

Nie oceniano interakcji z innymi produktami podawanymi podj¢zykowo lub produktami, ktére maja
rozpuszczaé si¢/wykazywac dzialanie w jamie ustnej. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego podawania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania sufentanylu u kobiet w okresie cigzy, by
oceni¢ jego mozliwe szkodliwe dziatanie. Dostgpne aktualnie dane nie wskazuja, aby stosowanie
sufentanylu w okresie cigzy zwigkszato ryzyko wystapienia wad wrodzonych.

Sufentanyl przenika przez barierg lozyska.

Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Zalviso w okresie cigzy oraz u kobiet zdolnych do
zaj$cia w cigzg, ktore nie stosuja antykoncepcji.

Karmienie piersia

Sufentanyl podawany dozylnie przenika do mleka ludzkiego, zaleca si¢ wigc ostrozno$¢ przy
podawaniu produktu leczniczego Zalviso kobietom karmigcym piersig. Nie zaleca si¢ karmienia
piersia podczas podawania sufentanylu, ze wzgledu na ryzyko wplywu opioidow lub dziatania
toksycznego u karmionych piersig noworodkow/niemowlat (patrz punkt 4.9).



Plodnosé

Nie ma danych dotyczacych wptywu sufentanylu na ptodno$¢ u kobiet lub mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Sufentanyl wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn, jezeli podczas
przyjmowania lub po przyjgciu produktu leczniczego Zalviso wystapi u nich senno$¢, zawroty glowy
lub zaburzenia widzenia. Pacjenci powinni prowadzi¢ pojazdy i obslugiwa¢ maszyny dopiero po
uptywie wystarczajgcego czasu od podania ostatniej dawki produktu Zalviso.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najpowazniejsze dziatanie niepozadane sufentanylu to depresja uktadu oddechowego,
potencjalnie prowadzaca do bezdechu i zatrzymania oddychania (patrz punkt 4.4).

Na podstawie potaczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa z tych badan klinicznych
nastgpujace dzialania niepozadane zglaszano najczesciej (czgstos¢ > 1/10): nudnosci i wymioty.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zidentyfikowane podczas badan klinicznych lub z do$wiadczenia po
wprowadzeniu do obrotu innych produktow leczniczych zawierajacych sufentanyl podsumowano
w ponizszej tabeli. Czgstosci wystgpowania zdefiniowano w nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto >1/10

Czgsto >1/1001< 1/10
Niezbyt czgsto > 1/10001 < 1/100
Rzadko >1/10 000 i < 1/1000

Bardzo rzadko < 1/10 000
Czgsto$¢ nieznana  nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych



Klasyfikacja ukladéow |Bardzo |Czesto Niezbyt czesto Czestos¢ nieznana
i narzadéow MedDRA | czesto
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢* | Wstrzas
immunologicznego anafilaktyczny
Zaburzenia Stan splatania Apatia*
psychiczne Nerwowosc¢*
Zaburzenia ukladu Zawroty glowy Sennos¢ Drgawki
nerwowego Bol glowy Parestezje Spigczka
Dziatanie Ataksja*
uspokajajace Dystonia*
Hiperrefleksja*
Zaburzenia oka Zaburzenia Zwezenie zrenicy
widzenia
Zaburzenia serca Przyspieszenie Zwolnienie
czynnosci serca czynnosci serca*®
Zaburzenia Wzrost ci$nienia
naczyniowe krwi
Obnizenie ci$nienia
krwi
Zaburzenia ukladu Depresja uktadu Bezdech Zatrzymanie oddechu
oddechowego, klatki oddechowego
piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia Zoladka i |Nudnosci | Zaparcie Suchos$¢ w ustach
jelit Wymioty | Niestrawno$¢
Zaburzenia skory i Swiad Nadmierna Rumien
tkanki podskornej potliwos¢
Wysypka
Suchos¢ skoéry*
Zaburzenia Mimowolne skurcze
mie¢sniowo-szkieletowe migsni
i tkanki lacznej Drganie mig$ni*
Zaburzenia nerek i Zatrzymanie moczu
drég moczowych
Zaburzenia ogolnei | Gorgczka Dreszcze Zespot odstawienia
stany w miejscu Astenia leku

podania

* patrz ,,Opis wybranych dziatah niepozadanych”

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Po przedtuzonym stosowaniu innych substancji wptywajacych na receptor p-opioidowy obserwowano
objawy z odstawienia po nagtym przerwaniu leczenia.

Niektore dziatania niepozadane nie byly obserwowane w badaniach klinicznych oceniajgcych produkt
Zalviso. Czgsto$¢ ich wystepowania zostala ustalona w oparciu o dane dotyczace dozylnego
podawania sufentanylu: czgsto - drganie mi¢$ni; niezbyt czesto - nadwrazliwo$¢, apatia, nerwowosc,
ataksja, dystonia, hiperrefleksja, zmniejszenie czgstosci akeji serca i sucho$¢ skory.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Przedawkowanie sufentanylu objawia si¢ nasileniem jego dzialania farmakologicznego. W zaleznosci
od indywidualnej wrazliwosci, obraz kliniczny zalezy od stopnia depresji uktadu oddechowego. Moze
si¢ on waha¢ od hipowentylacji do zatrzymania oddechu. Inne objawy, ktére mogg wystapic, to utrata
$wiadomosci, §pigczka, wstrzas sercowo-naczyniowy i sztywnos¢ migséni.

Postepowanie

Postgpowanie w przypadku przedawkowania powinno koncentrowac si¢ na leczeniu objawow
agonistycznego dziatania na receptor p-opioidowy, obejmujac tez podawanie tlenu. Gtowng uwage
nalezy skierowa¢ na niedrozno$¢ drog oddechowych oraz koniecznos$¢ zastosowania wspomaganego
lub kontrolowanego oddechu.

W razie wystapienia depresji ukladu oddechowego nalezy poda¢ antagonist¢ opioidow (np. nalokson).
Nie wyklucza to zastosowania bardziej bezposrednich srodkow zaradczych. Nalezy wzia¢ pod uwage
krotszy czas trwania dziatania antagonisty opioidow w poroéwnaniu z sufentanylem. W takim
przypadku antagonist¢ opioidoéw mozna podawac¢ wielokrotnie lub w infuzji.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Opioidowe leki znieczulajace, kod ATC: NO1AHO3

Mechanizm dzialania

Sufentanyl jest syntetycznym, silnym opioidem wykazujacym wysoce selektywne wigzanie z
receptorami p-opioidowymi. Sufentanyl dziata jako pelny agonista receptoréw p-opioidowych.
Sufentanyl nie indukuje uwalniania histaminy. Wszystkie dziatania sufentanylu mozna natychmiast
catkowicie zablokowa¢, podajac swoistego antagoniste, takiego jak nalokson.

Glowne dziatanie farmakodynamiczne

Zniesienie bolu

Uwaza sig¢, ze mediatorem dziatania przeciwbolowego wywolywanego przez sufentanyl jest aktywacja
receptorow p-opioidowych, glownie w OUN, co zmienia procesy wptywajace na odczuwanie bolu
oraz na odpowiedz na bdl. U ludzi jego sita dziatania jest 710 razy wigksza niz fentanylu oraz 500—
1000 razy wigksza niz morfiny (podawanej doustnie). Wysoka lipofilno$¢ sufentanylu umozliwia jego
podjezykowe podawanie i uzyskanie szybkiego poczatku dziatania przeciwbolowego.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugorzedne dziatanie farmakodynamiczne

Depresja uktadu oddechowego

Sufentanyl moze powodowac¢ depresj¢ uktadu oddechowego (patrz punkt 4.4), hamuje rowniez odruch
kaszlu.

Inne dziatania na OUN

Wiadomo, ze wysokie dawki sufentanylu podawanego dozylnie powodujg sztywno$¢ mig¢sni,
prawdopodobnie w wyniku wplywu na istot¢ czarng i jadro prazkowane. Dzialanie nasenne mozna
wykaza¢ na podstawie zmian w zapisie EEG.

Wplyw na przewod pokarmowy

Stezenie sufentanylu w osoczu powodujace dziatanie przeciwbdlowe moze wywota¢ nudnosci 1
wymioty poprzez draznienie chemorecepcyjnej strefy wyzwalajacej.

Wptyw sufentanylu na przewod pokarmowy obejmuje ostabienie perystaltyki, zmniejszone
wydzielanie i zwigkszone napigcie mi¢sni (do skurczu) zwieraczy przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Wplyw na uktad krqzenia

Mate dawki sufentanylu podawanego dozylnie zwigzane z prawdopodobng aktywno$cig wagalng
(cholinergiczng) powoduja tagodng bradykardi¢ i tagodnie obnizony ogdlnoustrojowy opor
naczyniowy bez znaczacego obnizenia cis$nienia krwi (patrz punkt 4.4).

Stabilnos¢ uktadu krazenia wynika rowniez z minimalnego wptywu na obciazenie wstepne serca,
wskaznik przeptywu sercowego oraz zuzycie tlenu przez migsien sercowy. Nie obserwowano
bezposredniego wptywu sufentanylu na czynno$¢ migsnia sercowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Zniesienie bolu

Skutecznos¢ produktu Zalviso w uzyskaniu kontrolowanego przez pacjenta zniesienia bolu wykazano
w trzech badaniach klinicznych fazy III w ostrym pooperacyjnym bolu nocyceptywnym i trzewnym
(bol pooperacyjny po powaznej operacji ortopedycznej lub w obrgbie jamy brzusznej). Dwa badania
byly prowadzone metoda podwojnie slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (Zalviso

n =430 pacjentow, placebo n = 161 pacjentdéw), a jedno byto badaniem prowadzonym metodg otwartg
z grupa kontrolng otrzymujaca czynny lek (Zalviso n = 177 pacjentdow, morfina n = 180 pacjentow).

Pacjenci byli leczeni schematem dawkowania produktu leczniczego Zalviso obejmujacym
15 mikrogramow sufentanylu podjezykowo w razie potrzeby przy minimalnym okresie blokady
wynoszacym 20 minut w okresie 72 godzin.

Przewage nad placebo wykazano w badaniach fazy III z grupa kontrolna otrzymujaca placebo w
odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koncowego, ktoérym byta obliczona w czasie suma roznicy
nasilenia bolu w poroéwnaniu z warto$cia wyjsciowg oceniana w ciggu 48 godzin (sPID4S; p < 0,001)
oraz drugorzgdowych punktow koncowych, obliczonej w czasie SPID (p < 0,004); catkowitego
zniesienia bolu (TOTPAR; p < 0,004), oraz ogodlnej oceny przez pacjenta (p < 0,007) ocenianej w
czasie 24, 48 1 72 godzin. Po uplywie 48 godzin ponad polowa uczestnikow w tych badaniach w
grupie otrzymujacej Zalviso wykazata odpowiednie zmniejszenie bolu (wskaznik pacjentow
odpowiadajacych na leczenie 30%) (bol trzewny 60%, bol nocyceptywny 54,9%).

Znacznie wigkszy odsetek pacjentow (78,5%) ocenit ta metode kontrolowania bolu przy zastosowaniu
produktu Zalviso jako ,,dobrg” lub ,,doskonala” niz metode zniesienia bolu przez pacjenta przy
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zastosowaniu dozylnie podawanej morfiny (65,5%) (pierwszorzgdowy punkt koncowy po uptywie
48 godzin; p = 0,007). Pacjenci we wszystkich trzech badaniach fazy III zgtosili klinicznie znaczace
ztagodzenie bolu w ciggu pierwszej godziny leczenia produktem Zalviso (r6znica nasilenia bolu
wobec punktu poczatkowego i taczne natezenie bolu > 1 NRS [numeryczna skala oceny]). Produkt
leczniczy Zalviso uznano réwniez za tatwiejszy do stosowania przez fachowy personel medyczny
(p=0,017).

Jak wykazano w badaniu z grupg kontrolng otrzymujacg czynny lek, przecigtny czas miedzy
podawaniem poszczegdlnych dawek produktu leczniczego Zalviso byt okoto dwukrotnie dtuzszy niz
w przypadku kontrolowanego przez pacjenta leczenia bolu morfing podawang dozylnie (okoto

80 minut w poréwnaniu z okolo 45 minut) w ciggu pierwszych 48 godzin.

Pacjenci leczeni produktem Zalviso przez okres od 48 do 72 godzin w trzech badaniach klinicznych z
grupg kontrolng stosowali szeroki zakres z dostepnych 216 dawek, srednio 49 dawek/pacjenta (zakres
8-153 dawki), przy czym wigkszo$¢ pacjentow (69,7%) stosowato od 24 do 72 dawek.

Depresja uktadu oddechowego

W badaniach klinicznych dawki produktu leczniczego Zalviso o dziataniu przeciwbolowym
powodowaty u niektorych pacjentéw depresyjny wptyw na uktad oddechowy. W badaniu fazy III z
grupg kontrolng otrzymujaca czynny lek zakres zmniejszenia saturacji tlenem byt porownywalny w
grupie stosujacej produkt Zalviso i w grupie stosujacej dozylnie morfing podawang przez pacjentow.
Jednakze znamiennie statystycznie mniejszy byl odsetek pacjentow, u ktorych wystgpity incydenty
desaturacji tlenem po podawaniu tabletek podjezykowych Zalviso (19,8%) za pomoca urzadzenia do
podawania niz w grupie stosujacej analgezje kontrolowana przez pacjenta w postaci morfiny
podawanej dozylnie (30,0%). Badania kliniczne wykazaty, ze sufentanyl podawany dozylnie
powoduje mniejszy stopien depresji uktadu oddechowego przy poréwnaniu z dawkami fentanylu
powodujacymi taki sam efekt przeciwbolowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Farmakokinetyke sufentanylu po podaniu podjezykowym mozna opisa¢ jako model
trzykompartmentowy z wchlanianiem pierwszego rzgdu. Ta droga podawania prowadzi do uzyskania
wyzszej biodostepnosci bezwzglednej, dzigki uniknigciu metabolizmu w jelicie i metabolizmu
pierwszego przejécia przez enzymy 3A4 w watrobie.

Srednia bezwzgledna biodostepnos¢ po podaniu pod jezyk pojedynczej dawki produktu leczniczego
Zalviso w poroOwnaniu z trwajgcg jedng minut¢ dozylng infuzja 15 mikrogramow sufentanylu wyniosta
59%. Nalezy to poréwnac ze znaczaco nizszg biodostepnoscia po podaniu doustnym (potknigciu)
wynoszacg 9%. W badaniach klinicznych w warunkach wielokrotnego podawania biodostgpnos¢
zmniejszala si¢ do 37,6%.

Badanie podawania podpoliczkowego wykazato zwigkszenie biodostgpnosci do 78%, gdy tabletki
umieszczano przed przednimi dolnymi zg¢bami.

Maksymalne st¢zenie sufentanylu uzyskuje si¢ po okoto 50 minutach po pojedynczej dawce; po
podaniu wielokrotnym okres ten skraca si¢ do okoto 20 minut. Przy podawaniu produktu leczniczego
Zalviso co 20 minut, st¢zenie w osoczu w stanie stacjonarnym uzyskiwano po podaniu 13 dawek.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji w centralnym kompartmencie po podaniu dozylnym sufentanylu wynosi mniej
wiecej 14 litrow, a objetos¢ dystrybucji w stanie rOwnowagi wynosi okoto 350 litrow.



Metabolizm

Metabolizm zachodzi przede wszystkim w watrobie 1 jelicie cienkim. U ludzi sufentanyl jest
metabolizowany gldwnie przez enzym cytochromu P450-3A4 (patrz punkt 4.5). Sufentanyl jest
szybko metabolizowany do kilku nieaktywnych metabolitow, przy czym oksydacyjna N- i
O-dealkilacja stanowig gtoéwne drogi eliminacji.

Eliminacja

Catkowity klirens osoczowy po pojedynczym podaniu dozylnym wynosi okoto 917 L/min.

Okoto 80% dawki sufentanylu podanej dozylnie ulega wydaleniu w ciggu 24 godzin. Tylko 2% dawki
wydala si¢ w postaci niezmienionej. Na klirens nie wplywa rasa, pte¢, parametry czynnosci nerek,
parametry czynnosci watroby ani stosowane jednocze$nie substraty CYP3A4.

Znaczace klinicznie st¢zenie w osoczu jest w wigkszej czesci okreslane raczej przez czas zmniejszenia
stezenia sufentanylu w osoczu z Cpas do 50% Caks po przerwaniu dawkowania (okres pottrwania
wrazliwy na kontekst czyli CST'%) niz przez koncowy okres pottrwania. Po podaniu pojedyncze;
dawki mediana CST"2 wynosita 2,2 godziny, wzrastajac do mediany wynoszacej 2,5 godz. po podaniu
dawek wielokrotnych; podjezykowa droga podawania w ten sposob znaczaco wydluza czas dziatania
zwigzany z dozylnym podawaniem sufentanylu (CST"2 wynoszacy 0,14 godziny). Podobne wartosci
CSTY: obserwowano po podaniu zarowno dawki pojedynczej, jak i dawek wielokrotnych, co
wskazuje, ze po podaniu dawek wielokrotnych w postaci tabletek podjezykowych wystepuje
przewidywalny 1 spojny czas dziatania.

Po jednorazowym podaniu 15 mikrogramow sufentanylu w tabletce podjezykowej obserwowany
$redni koncowy okres pottrwania miescit si¢ w zakresie od 6 do 10 godzin. Po wielokrotnym podaniu
stwierdzono dluzszy $redni koncowy okres pottrwania, wynoszacy do 18 godzin, wynikajacy z
wigkszego stezenia sufentanylu w osoczu osigganego po wielokrotnym podaniu oraz z mozliwosci
oznaczenia takiego st¢zenia w dtuzszym okresie.

Szczegdbdlne grupy pacjentdow

Zaburzenie czynnosci nerek

Analiza farmakokinetyki populacyjnej stezenia sufentanylu w osoczu po stosowaniu produktu Zalviso
u pacjentow i zdrowych ochotnikow (n = 700), w tym 75 pacjentdéw z umiarkowanym i 7 pacjentow z
ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek nie wykazata, aby czynno$¢ nerek byla znamienng
wspotzmienng dla klirensu. Jednakze z uwagi na niewielkg liczbe pacjentow z cigzkim zaburzeniem
czynnosci nerek objetych badaniem, produkt Zalviso nalezy stosowac ostroznie u takich pacjentow
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenie czynnosci watroby

Analiza farmakokinetyki populacyjnej w odniesieniu do produktu Zalviso u pacjentow i zdrowych
ochotnikoéw (n = 700), w tym 13 pacjentéw z umiarkowanym i 6 pacjentow z cigzkim zaburzeniem
czynnos$ci watroby nie wykazata, aby czynno$¢ watroby byta znamienng wspotzmienng dla klirensu. Z
uwagi na ograniczong liczbg pacjentow z umiarkowanym do ci¢zkiego zaburzeniem czynnosci
watroby, mozliwe jest, ze nie wykryto mozliwego wptywu zaburzenia czynnosci watroby jako
wspoOtzmiennej dla klirensu. Z tego powodu produkt leczniczy Zalviso nalezy stosowac ostroznie u
takich pacjentow (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Nie ma danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Zalviso u dzieci i
mtodziezy.

Dostepne sg ograniczone dane farmakokinetyczne dotyczace dozylnego podawania sufentanylu u
dzieci.



Osoby w podeszlym wieku

Nie przeprowadzono specjalnych badan populacyjnych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Zalviso u 0s6b w podesztym wieku. Dane farmakokinetyczne dotyczace dozylnego podawania
sufentanylu nie wykazuja réznic zaleznych od wieku. W badaniach klinicznych fazy 111 z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo okoto 20% pacjentow wiaczonych do badan byto w podeszlym wieku
(w wieku > 75 lat), a okoto 30% pacjentow wiaczonych do badania bylo w wieku 65-75 lat. Analiza
farmakokinetyki populacyjnej wykazata wptyw wieku polegajacy na zmniejszeniu klirensu o 27% u
0s0b w podeszlym wieku (powyzej 65. roku zycia). Poniewaz to zmniejszenie zalezne od wieku jest
mniejsze niz obserwowana zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza, wynoszaca 30-40% parametrow ekspozycji
na sufentanyl, efektu tego nie uznano za istotny klinicznie, szczeg6lnie wobec faktu stosowania
produktu leczniczego Zalviso wylacznie w zalezno$ci od potrzeb.

Farmakokinetyka populacyjna

Po samodzielnym zwigkszaniu dawki Zalviso przez pacjentéw do uzyskania dziatania
przeciwbolowego, stezenie sufentanylu w osoczu wynosito przecigtnie 60 —100 pg/ml w ciaggu dwoch
dni stosowania, niezaleznie od wieku ani wskaznika masy ciata (BMI) ani zaburzenia czynnosci nerek
lub watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Pacjenci z BMI > 30 kg/m’

Analiza farmakokinetyki populacji pacjentow z BMI jako wspotzmiennej wskazuje, ze pacjenci z
BMI > 30 kg/m’ pc. wymagajg czestszego podawania leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Wykazano, ze sufentanyl indukuje opioidopodobne dziatanie u réznych zwierzat laboratoryjnych
(psOw, szczurow, swinek morskich, chomikéw) w dawkach wigkszych niz dawki wywotujace
dziatanie przeciwbolowe oraz w dwoch badaniach obejmujacych wielokrotne podawanie sufentanylu
w tabletkach podjezykowych chomikom rasy Golden Syrian.

Toksyczny wplyw na rozrod

Sufentanyl nie wykazuje dziatania teratogennego u szczuréw ani krolikow. Sufentanyl powodowat
$mier¢ zarodkoéw u samic szczurow i krolikow, ktorym podawano go dozylnie przez 10-30 dni w
okresie cigzy w dawce 2,5—krotnie wigkszej od maksymalnej dawki dla cztowieka. Uznano, ze
dziatanie powodujace $mier¢ zarodkow byto nastepstwem toksycznego dziatania na ci¢zarng samicg.
W innym badaniu na szczurach, ktorym podawano 20-krotno$¢ maksymalnej dawki dla cztowieka w
okresie organogenezy, nie zaobserwowano zadnego szkodliwego dzialania. W badaniach
nieklinicznych wszelkie dziatania obserwowano tylko po podawaniu dawek na poziomach znacznie
przekraczajacych maksymalng dawke dla czlowieka, w zwiazku z tym ma to niewielkie znaczenie dla
stosowania klinicznego.

Mutagenno$¢

Test Amesa nie wykazat mutagennego dziatania sufentanylu. W tescie mikrojadrowym u samic
szczurdw podanie pojedynczych dawek dozylnych sufentanylu wynoszacych 80 pg/kg (okoto 2,5 razy
wiecej niz najwicksza dawka podawana dozylnie u ludzi) nie powodowato strukturalnych mutacji
chromosomowych.



Dzialanie rakotworcze

Nie przeprowadzono badan dziatania rakotworczego sufentanylu.
Miejscowa tolerancja

Przeprowadzono dwa badania miejscowej tolerancji przy podawaniu sufentanylu w postaci tabletek
podjezykowych do kieszonki policzkowej chomika. Z badan tych wywnioskowano, ze produkt
leczniczy Zalviso tabletki podjezykowe nie wykazuje lub wykazuje minimalne potencjalne miejscowe
dziatanie drazniace.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E421)

Bezwodny wodorofosforan wapnia

Hypromeloza

Kroskarmeloza sodowa

Kwas stearynowy

Stearynian magnezu

Lak aluminiowy z z6lcienia pomaranczowa FCF (E110).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Zalviso jest dostarczany we wktadach poliweglanowych, z ktorych kazdy zawiera
40 tabletek podjezykowych i jest opakowany w saszetke z folii poliestrowej/LDPE/folii
aluminiowej/LDPE z pochtaniaczem tlenu. Produkt leczniczy Zalviso jest dostgpny w opakowaniach
zawierajacych 1 oraz 10, 20 wktadow i opakowaniach zbiorczych zawierajacych 40 (2 opakowania po
20), 60 (3 opakowania po 20) oraz 100 (5 opakowan po 20) wktadoéw, co odpowiada, odpowiednio,
40, 400, 800, 1600, 2400 1 4000 tabletek podjezykowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wktad nalezy stosowaé wylacznie z urzadzeniem do podawania Zalviso, sktadajacym si¢ z kontrolera
oraz dozownika, co zapewnia wlasciwe stosowanie tego systemu.
Po wyjeciu wkiadu z saszetki, nalezy go niezwlocznie umieséci¢ w urzadzeniu do podawania Zalviso.

Urzadzenie to nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z zaleceniami zawartymi w informacji przekazanej
przez jego wytworce.



Nalezy starannie przestrzega¢ instrukcji dotyczacej ustawienia urzadzenia do podawania Zalviso przez
fachowy personel medyczny.

Nie nalezy uzywac urzadzenia do podawania Zalviso, jezeli ktorykolwiek jego element jest w sposob
widoczny uszkodzony.

W pehi naladowane urzadzenie do podawania Zalviso dziata bez ponownego tadowania przez
maksymalnie 72 godziny.

Po przerwaniu leczenia fachowy personel medyczny musi wyja¢ wklad z urzadzenia. Fachowy
personel medyczny musi zutylizowa¢ wszelkie niezuzyte i (lub) niecatkowicie puste wktady zgodnie z
miejscowymi przepisami i wymogami dotyczacymi substancji kontrolowanych. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

52078 Aachen
Niemcy

Tel.: +49-241-569-0

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1042/001
EU/1/15/1042/002
EU/1/15/1042/003
EU/1/15/1042/004
EU/1/15/1042/005
EU/1/15/1042/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 wrze$nia 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania, zawierajacy srodki okreslone w
odrebnych przepisach (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczefistwie stosowania tych
produktoéw sg okre§lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Zalviso do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim
podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany uzgodni¢ tre$¢ i format programu edukacyjnego, w tym
$rodki przekazu, metody rozpowszechniania i wszelkie inne aspekty programu, z wasciwymi
wiadzami krajowymi.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢, ze po rozmowach i ustaleniach z wtasciwymi wladzami
krajowymi w kazdym kraju cztonkowskim, w ktorym produkt Zalviso jest wprowadzany do obrotu,



wszyscy lekarze, ktorzy, jak mozna oczekiwac, bedg przepisywac produkt Zalviso, otrzymaja list
informacyjny na temat dostepu do nastepujacych elementéw lub otrzymaja nast¢pujace elementy:
e  Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta
e  Materialy edukacyjne dla fachowego personelu medycznego

Materialy edukacyjne powinny zawiera¢ nast¢pujace kluczowe informacje:

- Informacje na temat wskazania do stosowania i odpowiednego doboru pacjentow;

- Stosowanie produktu Zalviso zgodnie z wytycznymi podanymi w ChPL, w celu zapewnienia
wlasciwego stosowania i minimalizacji ryzyka.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO zawierajace 1, 10 lub 20 wkladow

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zalviso 15 mikrogramow tabletki podjezykowe
Sufentanyl

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 15 mikrogramow sufentanylu (w postaci cytrynianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lak aluminiowy z Zdtcienig pomaranczowa FCF (E110). Wigcej informacji znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 wklad zawierajacy 40 tabletek podjezykowych
10 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych
20 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podjezykowe.

Do stosowania wylgcznie z urzadzeniem do podawania leku Zalviso.

Po wyjeciu z saszetki nalezy natychmiast umiesci¢ w urzadzeniu do podawania leku Zalviso.
Nie wolno kruszy¢, rozgryza¢ ani potykac tabletek.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1042/001 1 wkiad zawierajacy 40 tabletek podjezykowych
EU/1/15/1042/002 10 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych
EU/1/15/1042/003 20 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNI ELEMENT KARTONOWY WCHODZACY W SKEAD OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zalviso 15 mikrogramow tabletki podjezykowe
Sufentanyl

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 15 mikrogramow sufentanylu (w postaci cytrynianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lak aluminiowy z zo6tcienia pomaranczowa FCF (E110). Wigcej informacji znajduje sig w
ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

800 tabletek podjezykowych (20 wktadow po 40 tabletek podjezykowych kazdy). Element
opakowania zbiorczego, nie mozna sprzedawac oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podjezykowe.

Do stosowania wylgcznie z urzadzeniem do podawania leku Zalviso.

Po wyjeciu z saszetki nalezy natychmiast umie$ci¢ w urzadzeniu do podawania leku Zalviso.
Nie wolno kruszy¢, rozgryza¢ ani potykac tabletek.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Niemcy

‘ 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

Lot

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA (Z BLUE BOX)
TYLKO OPAKOWANIA ZBIORCZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zalviso 15 mikrogramow tabletki podjezykowe
Sufentanyl

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 15 mikrogramow sufentanylu (w postaci cytrynianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lak aluminiowy z Zdtcienig pomaranczowg FCF (E110). Wigcej informacji znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 1600 tabletek podjezykowych [40 (2 opakowania po 20) wktadéw po
40 tabletek podjezykowych kazdy].

Opakowanie zbiorcze: 2400 tabletek podjezykowych [60 (3 opakowania po 20) wktadow po
40 tabletek podjezykowych kazdy].

Opakowanie zbiorcze: 4000 tabletek podjezykowych [100 (5 opakowania po 20) wktadow po
40 tabletek podjezykowych kazdy].

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podjezykowe.

Do stosowania wylgcznie z urzadzeniem do podawania leku Zalviso.

Po wyjeciu z saszetki nalezy natychmiast umie$ci¢ w urzadzeniu do podawania leku Zalviso.
Nie wolno kruszy¢, rozgryza¢ ani potykac tabletek.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1042/004 2 x 20 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych
EU/1/15/1042/005 3 x 20 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych
EU/1/15/1042/006 5 x 20 wktadow zawierajacych po 40 tabletek podjezykowych

13. NUMER SERII

Lot
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‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zalviso 15 mikrogramow tabletki podjezykowe
Sufentanyl

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 15 mikrogramow sufentanylu (w postaci cytrynianu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera lak aluminiowy z Z6tcienig pomaranczowg FCF (E110). Wigcej informacji znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 wklad zawierajacy 40 tabletek podjezykowych

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podjezykowe.

Do stosowania wylacznie z urzadzeniem do podawania leku Zalviso.

Po wyjeciu z saszetki nalezy natychmiast umiesci¢ w urzadzeniu do podawania leku Zalviso.
Nie wolno kruszy¢, rozgryza¢ ani potykac tabletek.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP, patrz strona 1
EXP, patrz na odwrocie
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13. NUMER SERII

Lot
Lot, patrz strona 1
Lot, patrz na odwrocie

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WKLAD

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Zalviso 15 mikrogramow tabletki podjezykowe
Sufentanyl
Podanie podjezykowe

| 2.  SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

40 tabletek podjezykowych

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Zalviso 15 mikrogramoéw tabletki podjezykowe
Sufentanyl

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zalviso i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Zalviso
Jak przyjmowac lek Zalviso

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zalviso

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Zalviso i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Zalviso jest sufentanyl, ktory nalezy do grupy silnych lekow
przeciwbolowych, zwanych opioidami.

Lek Zalviso jest stosowany w leczeniu ostrego umiarkowanego do cigzkiego bolu u dorostych
pacjentdw po zabiegu chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zalviso

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Zalviso:

- jesli pacjent ma uczulenie na sufentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zalviso nalezy omowic¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli pacjent:

- ma jakikolwiek stan, ktory wptywa na oddychanie (taki jak astma, $wiszczacy oddech lub
duszno$¢). Poniewaz lek Zalviso moze mie¢ wptyw na oddychanie, w trakcie leczenia lekarz
lub pielegniarka bedg sprawdza¢ oddychanie pacjenta;

- mial uraz glowy lub ma guza mozgu;

- ma zaburzenia serca lub ukladu krazenia, szczegodlnie spowolniong pracg serca, nieregularne
bicie serca, matg obj¢tos¢ krwi lub niskie cisnienie krwi;

- ma umiarkowane lub ci¢zkie zaburzenia watroby lub cigzkie zaburzenia nerek, poniewaz
narzady te wptywaja na sposob rozktadania i wydalania leku przez organizm;

- ma stwierdzone w wywiadzie naduzywanie lekow lub alkoholu;

- regularnie stosuje wydawane na recepte leki opioidowe (np. kodeing, fentanyl, hydromorfon,
oksykodon);

- ma nieprawidtowo rzadkie wyprdznienia (zaparcia);

- ma chorobg pecherzyka zolciowego lub trzustki.
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Przyjmowanie tabletek podjezykowych za pomoca urzadzenia

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zalviso lekarz lub pielegniarka pokaza pacjentowi, jak nalezy
stosowac urzadzenie do podawania Zalviso. Dzigki temu pacjent bedzie mogt przyjac tabletke w celu
ztagodzenia bolu, gdy bedzie to potrzebne. Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji. Pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielgegniarka, jezeli nie rozumie w pelni instrukcji lub nie jest pewien,
jak nalezy prawidtowo obstugiwac urzadzenie do podawania.

Dzieci i mlodziez
Lek Zalviso nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek Zalviso a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegolno$ci nalezy powiedzie¢

lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- Wszelkie leki, ktore moga wptywac na sposob rozktadania leku Zalviso przez organizm, np.
ketokonazol, ktory jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych.

- Wszelkie leki, ktore moga powodowaé senno$¢ (maja dziatanie uspokajajace), takie jak tabletki
nasenne, leki przeciwlgkowe, uspokajajace lub inne leki opioidowe, poniewaz moga zwigkszy¢
ryzyko cigzkich zaburzen oddychania.

- Leki stosowane w leczeniu ci¢zkiej depres;ji (inhibitory monoaminooksydazy, MAO), nawet
jesli pacjent przyjmowat je w ciagu ostatnich 2 tygodni. Stosowanie inhibitorow MAO nalezy
przerwac na co najmniej 2 tygodnie przed zastosowaniem leku Zalviso.

- Inne leki, ktore tez sg przyjmowane podjezykowo (leki, ktore umieszcza si¢ pod jezykiem, gdzie
si¢ rozpuszczaja) lub leki, ktore rozpuszczajg si¢ lub dziatajg w ustach (np. nystatyna w postaci
ptynu lub pastylek do ssania stosowana w leczeniu grzybic w ustach), poniewaz nie badano ich
wplywu na lek Zalviso.

Stosowanie leku Zalviso zalkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Zalviso. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
ciezkich zaburzen oddychania

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Zalviso nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy ani u kobiet zdolnych do zaj$cia w ciaze,
ktore nie stosujg antykoncepcji.

Sufentanyl przenika do mleka ludzkiego i moze wywota¢ dziatania niepozadane u dziecka karmionego
piersia. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania leku Zalviso.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Zalviso wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, poniewaz moze
powodowac senno$¢, zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn, jesli podczas lub po stosowaniu leku Zalviso wystapia u niego
ktorekolwiek z tych objawow. Pacjent powinien prowadzi¢ pojazd i obstugiwa¢ maszyny dopiero po
uptywie wystarczajgcego czasu od przyjecia ostatniej dawki leku Zalviso.

Lek Zalviso zawiera lak aluminiowy z Zélcienia pomaranczowa FCF (E110)

Lek Zalviso zawiera $rodek barwigcy lak aluminiowy z z6lcienig pomaranczowg FCF (E110), ktory
moze powodowac¢ reakcje alergiczne.
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3. Jak przyjmowac lek Zalviso

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Tabletki podjezykowe przyjmuje si¢ za pomocg urzadzenia do podawania Zalviso, ktore stanowi
system podajacy pojedyncza dawke po aktywacji. Po podaniu dawki pacjent nie bedzie w stanie
uwolni¢ kolejnej dawki z urzadzenia przez 20 minut i nie bedzie w stanie przyja¢ wigcej niz 3 dawki
w ciagu godziny.

Urzadzenie bedzie dziata¢ przez 3 dni (72 godziny), co jednoczesnie stanowi maksymalny zalecany
okres leczenia.

Lek Zalviso umieszcza si¢ pod jezykiem za pomoca urzadzenia do podawania Zalviso. Pacjent moze
kontrolowa¢ swoje leczenie. Urzadzenie nalezy aktywowa¢ wytacznie wtedy, gdy konieczne jest
ztagodzenie bolu.

Tabletki rozpuszczaja si¢ pod jezykiem; nie wolno ich kruszy¢, rozgryzaé ani polykac. Przez 10 minut
po kazdej dawce leku Zalviso pacjent nie powinien je$¢ ani pi¢ i mowi¢ jak najmnie;j.

Lek Zalviso nalezy przyjmowa¢ wylgcznie w warunkach szpitalnych. Jest on przepisywany wylacznie
przez lekarzy, ktorzy maja do§wiadczenie w zakresie stosowania silnych lekéw przeciwbolowych,
takich jak lek Zalviso i wiedza, jak ten lek moze dziala¢ na pacjenta, szczegolnie na uktad oddechowy
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” powyzej).

Nie nalezy uzywac urzadzenia, jezeli ktorykolwiek jego element jest w sposob widoczny uszkodzony.

Po leczeniu personel medyczny odbierze urzadzenie do podawania Zalviso i zutylizuje wszystkie
niezuzyte tabletki we wlasciwy sposob. Urzadzenie to jest skonstruowane w sposob uniemozliwiajacy
jego otwieranie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Zalviso

Urzadzenie do podawania zmusza pacjenta do odczekania 20 minut pomi¢dzy dawkami, co zapobiega
przyjeciu wigkszej niz zalecana ilosci leku Zalviso. Jednak objawy przedawkowania obejmujg cigzkie
zaburzenia oddychania, takie jak wolne i ptytkie oddychanie, utrata przytomnosci, skrajnie niskie
ci$nienie krwi, omdlenie 1 sztywno$¢ mig$ni. W razie ich wystgpienia nalezy natychmiast powiadomic¢
lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najpowazniejsze dziatania niepozadane to cigzkie zaburzenia oddychania, takie jak wolne i1 plytkie
oddychanie, ktére moga prowadzi¢ nawet do zatrzymania oddechu lub niemozliwo$ci oddychania.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy

przerwac przyjmowanie leku Zalviso i natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystegpowac u wigcej niz 1 osoby na 10): mdtosci,
wymioty, gorgczka.
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u maksymalnie 1 osoby na 10):

stan splatania, zawroty glowy, bol glowy, sennos¢, przyspieszona czynnos$¢ serca, wysokie ci$nienie
krwi, niskie cisnienie krwi, zaparcie, niestrawnos¢, swedzenie skory, mimowolne skurcze migsni,
drganie mig¢$ni, problemy z oddawaniem moczu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowacé u maksymalnie 1 osoby na 100): reakcje
alergiczne, brak zainteresowania lub emocji, nerwowos¢, sennos¢, nieprawidtowe odczucia skorne,
zaburzenia koordynacji ruchéw migsni, skurcze mig¢éni, wygérowane odruchy, zaburzenia widzenia,
spowolnienie czynnosci serca, sucho$¢ w ustach, nadmierne pocenie si¢, wysypka, suchos¢ skory,
dreszcze, ostabienie.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): cigzkie reakcje
alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), drgawki (ataki padaczkowe), §piaczka, zwezenie Zrenic,
zaczerwienienie skory, zespot z odstawienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zalviso

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: EXP.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
personel medyczny, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zalviso

- Substancjg czynng leku jest sufentanyl. Kazda tabletka podjezykowa zawiera 15 mikrogramow
sufentanylu (w postaci cytrynianu).

- Pozostate sktadniki to mannitol (E421), bezwodny wodorofosforan wapnia, hypromeloza,
kroskarmeloza sodowa, kwas stearynowy, stearynian magnezu, lak aluminiowy z Zdtcienig
pomaranczowg FCF (E110) (patrz punkt 2 ,Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Zalviso™).

Jak wyglada lek Zalviso i co zawiera opakowanie
Tabletki podjezykowe Zalviso to pomaranczowe, ptaskie tabletki, z zaokraglonymi brzegami. Tabletki
podjezykowe majg Srednice 3 mm.

Tabletki podjezykowe sa dostarczane we wktadach. Kazdy wktad zawiera 40 tabletek podjezykowych.
Jeden wktad jest zapakowany w saszetke zawierajaca pochlaniacz tlenu.

Produkt leczniczy Zalviso tabletki podjezykowe jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1,

10 lub 20 wkladdw i opakowaniach zbiorczych zawierajacych 40 (2 opakowania po 20),

60 (3 opakowania po 20) oraz 100 (5 opakowan po 20) wkladow, co odpowiada, odpowiednio, 40,
400, 800, 1600, 2400 1 4000 tabletek podjezykowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Niemcy

Tel.: +49-241-569-0
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
S.A. Griinenthal N.V.
Lenneke Marelaan 8

1932 Sint-Stevens-Woluwe
Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00
beinfo@grunenthal.com

Bbarapus
Griinenthal GmbH
Ten.: +49 241 569-0

Ceska republika
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Danmark

Griinenthal Denmark ApS
Arne Jacobsens Allé 7
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 88883200

Deutschland

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

DE-52078 Aachen

Tel: +49 241 569-1111
service@grunenthal.com

Eesti
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

EALGoa
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: +33 (0)1 41 49 45 80
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Lietuva
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Magyarorszag
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Malta
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Nederland

Griinenthal B.V.

De Corridor 21K
NL-3621 ZA Breukelen
Tel:+31 (0)30 6046370
info.nl@grunenthal.com

Norge

Griinenthal Norway AS
C.J. Hambros Plass 2C
0164 Oslo

TIf: +47 22996054

Osterreich
Griinenthal GmbH

Campus 21, Liebermannstraie A01/501

2345 Brunn am Gebirge
Tel: +43(0)2236 379 550-0

Polska
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Portugal

Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A
P-1495 - 190 Algeés

Tel: +351 /214 72 63 00

Romania
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0



Hrvatska
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Ireland

Griinenthal Pharma Ltd

4045 Kingswood Road,

Citywest Business Park

IRL — Citywest Co., Dublin

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationie@grunenthal.com

Island
Griinenthal GmbH
Simi: +49 241 569-0

Italia
Grinenthal Italia S.r.1.
Tel: +39 02 4305 1

Kvnpog
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Latvija
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Slovenija
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Slovenska republika
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Suomi/Finland
Griinenthal GmbH
Puh/Tel: + 49 241 569-0

Sverige

Grunenthal Sweden AB
Frosundaviks allé 15
169 70 Solna

Tel: +46 (0)86434060

United Kingdom

Griinenthal Ltd

1 Stokenchurch Business Park

Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@grunenthal.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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